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Regencel®

acetato de retinol + aminoacidos + metionina + cloranfenicol

Pomada oftalmica estéril
10.000 Ul/g + 25 mg/g + 5 mg/g + 5 mg/g

BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Regencel®
acetato de retinol + aminoéacidos + metionina + cloranfenicol

APRESENTACAO
Embalagem contendo 1 bisnaga de 3,5 g de pomada oftalmica estéril contendo acetato de retinol + aminoécidos +
metionina + cloranfenicol.

VIA OFTALMICA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada g da pomada oftalmica contém:

acetato de retinol.........c.coooeiniii i 10.000 UI
AMINOACIHOS. ....c.vivevreeie e e 25mg
MELIONING. .. c.vieeeie et 5mg
cloranfenicol.........cccoov i 5mg
veiculo eSteril .S.p..veveiieciiic e lg

Excipientes: clorobutanol, alcool cetilico, lanolina, cera microcristalina, 6leo mineral e vaselina branca.
I1 - INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Regencel® ¢ indicado para promover e proteger a epitelizacdo (renovagdo da pele) e regeneragdo dos tecidos
oculares lesados.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O cloranfenicol é eficaz no tratamento de uma ampla variedade de infec¢Bes bacterianas, incluindo infecgdes graves
por microrganismos anaerébios. No entanto, raramente é usado devido a questdes de toxicidade, inclusive discrasias
sanguineas fatais (p.ex., anemia aplastica) e sindrome do bebé cinzento. O cloranfenicol é ativo contra a maioria das
bactérias anaerdbias, incluindo cocos gram-positivos, espécies de Clostridium, e bacilos gram-negativos incluindo
Bacteroides fragilis. O cloranfenicol ¢ também eficaz contra bactérias aerdbicas e contra H. influenzae, N.
meningitidis, N. gonorrhoeae, Salmonella typhi, espécies de Brucella, Bordetella pertussis, Rickettsia, Chlamydia,
Mycoplasma, Lymphogranulomapsittacosis, e espiroquetas.

A eficécia da pomada oftalmica de cloranfenicol foi comparada com a combinacéo de Polimixina B e Trimetoprima
para o tratamento de conjuntivite em 448 pacientes. Ambos os tratamentos foram eficazes e ndo houve diferenca
significativa entre os grupos. Os efeitos adversos foram leves em ambos 0s grupos.

Os microrganismos isolados com maior frequéncia foram: Haemophilus influenzae, Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis e Streptococcus pneumoniae.

IKASTEN, M.J.: Clindamycin, metronidazole, and chloramphenicol. Mayo Clin Proc 1999; 74(8):825-833.
2BOOTH, K.F. CALTHROP, J.G., COX E., et al: Trimethoprim-polymyxin B sulphate ophthalmic ointment versus
chloramphenicol ophthalmic ointment in the treatment of bacterial conjunctivitis--a review of four clinical studies. J
Antimicrob Chemother 1989; 23:261-266.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Regencel®é uma pomada para uso tépico oftalmico, indicada para acelerar a cicatrizacéo e a epitelizacdo dos tecidos
oculares lesados. O acetato de retinol, ou vitamina A, é essencial para a manutencdo do tecido epitelial. Os
aminoéacidos (hidrolisados proteicos e metionina) colaboram no processo de cicatrizagdo das lesdes. O cloranfenicol
é um antibidtico de amplo espectro, eficaz na profilaxia de infecges bacterianas ou no combate de uma infeccéo ja
instalada.

4, CONTRAINDICACOES
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Regencel® é contraindicado em pacientes com histéria de hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da sua
férmula.
Regencel® ¢ contraindicado em lesdes contaminadas por microrganismos resistentes ao cloranfenicol.

5.  ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

O uso prolongado de antibi6ticos pode ocasionalmente favorecer a infeccdo por organismos nao sensiveis, inclusive
fungos. Raros casos de hipoplasia medular, inclusive anemia aplastica, foram relatados apds o uso tdpico do
cloranfenicol.

Para prevenir o desenvolvimento de bactérias resistentes, este medicamento devera ser usado somente para o
tratamento ou prevencdo de infeccbes causadas ou fortemente suspeitas de serem causadas por
microrganismos sensiveis a este medicamento.

Gravidez e lactacgéo
Categoria de risco na gravidez: C

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu médico ou
cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doagéo de leite humano.

Na ocorréncia de gravidez ou se estiver amamentando, consulte o0 médico antes de fazer uso de medicamentos.

Uso em idosos
Né&o existem restricdes de uso em pacientes idosos. A posologia é a mesma que a recomendada para outras faixas
etarias.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Né&o sdo conhecidas intera¢cGes com outros medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de conservagéo

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

O prazo da validade do produto mantido em sua embalagem original é de 24 meses a partir da data de fabricagdo
impressa na embalagem.

Ndmero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Ap0s aberto, valido por 28 dias.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Regencel® é uma pomada estéril esbranquicada a ligeiramente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
A dose usual é de cerca de 1 cm da pomada no saco conjuntival inferior, 3 a 4 vezes ao dia, de acordo com a

indicacdo, ou a critério médico.

9. REACOES ADVERSAS
Foram relatados casos de infec¢es secundarias por microrganismos nao sensiveis e discrasias sanguineas.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa..

10. SUPERDOSE
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Em geral, superdoses ndo provocam problemas agudos. Se acidentalmente for ingerido, beba bastante liquido para

diluir, ou procure orientagdo médica.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

111 - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0298.0493
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Médolo - CRF-SP N° 10.446

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918

VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DE RECEITA.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 11/03/2021.

Registrado por:

CRISTALIA Prod. Quim. Farm. Ltda.
Rod. Itapira-Lindoia, km 14 - Itapira - SP
CNPJ n° 44.734.671/0001-51

IndUstria Brasileira

Produzido por:

CRISTALIA Prod. Quim. Farm. Ltda.
R. Dr. Tomas Sepe, 489 - Cotia - SP
CNPJ 44.734.671/0023-67

Industria Brasileira
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Anexo B
Histérico de alteracdo da bula

Dados da submissdo eletronica Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula Dados das alterac¢des de bulas
Data do N° Data do N° Data de Versoes Apresentacdes
Expediente | Expediente | ASUNT Expediente | Expediente Assunto aprovagio Itens de bula (VP / VPS) relacionadas
SIMILAR - & Adverténci
Notificagdo de . Adverténcias e .
07/04/2025 Alteracéo de Texto - - - - Precaucdes VPS 01 bisnagade 3,59
de Bula - RDC 60/12
SIMILAR -
) Notificagdo de VPS: ;
11/08/2021 | 09534321216 | A eracao de Texto . . - - 9. Readdes Adversas VPS 01 bisnaga de 3,59
de Bula - RDC 60/12
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1995 SIMILAR -
SOLICITACAO DE
Nso't:‘f"l'c';;ﬁ e TRANSFERENCIA
05/03/2019 0198594/19-9 Alteracio de Texto 14/09/2018 0911525/18-1 | DE TITULARIDADE | 05/11/2018 111- Dizeres legais VP 01 bisnagade 3,59
de Bula - RDC 60/12 DE REGISTRO

(INCORPORAGAO
DE EMPRESA)




